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Decreto-Lei n.° 237/2009
de 15 de Setembro

O Decreto-Lei n.° 232/99, de 24 de Junho, estabelece
as normas relativas ao fabrico, autorizacdo de introducdo
no mercado, armazenamento, comercializagdo e utilizagdo
de produtos de uso veterinario.

Os avangos técnicos e cientificos entretanto verificados
no dominio daqueles produtos, o seu impacte no que diz
respeito aos residuos nos géneros alimenticios de origem
animal e a necessidade de harmonizac¢do, com as normas
comunitarias em matéria de procedimentos para a introdu-
¢do no mercado, de alguns produtos de uso veterinario, im-
pdem a reformulagdo do enquadramento legislativo relativo
a esta matéria. Por essa razdo, o Decreto-Lei n.° 148/2008,
de 29 de Julho, que aprova as normas respeitantes ao medi-
camento veterinario, criou um procedimento de reclassifi-
cacdo e de registo para medicamentos veterinarios destina-
dos a espécies menores de companhia, tendo revogado, na
parte aplicavel, o Decreto-Lei n.° 232/99, de 24 de Junho.
Da mesma forma, o Decreto-Lei n.° 121/2002, de 3 de
Maio, revogou o Decreto-Lei n.° 232/99, de 24 de Junho,
na parte aplicavel aos biocidas de uso veterinario.

E, contudo, imprescindivel manter, para os restantes
produtos de uso veterinario, um processo de autorizacdo
de venda que garanta a avaliagdo daqueles produtos, de
modo a assegurar os padrdes actualmente exigidos, em
termos de eficécia, qualidade e seguranga.

Deste modo, visa-se igualmente garantir que os produtos
de uso veterindrio autorizados sdo apenas fabricados por
titulares de uma autorizagdo, cuja actividade ¢é regular-
mente inspeccionada.

Por outro lado, tendo em conta que os produtos de uso
veterinario ndo sao sujeitos a prescri¢do médico-veterinaria,
¢ essencial que estes contenham na respectiva rotulagem
e ou embalagem toda a informagdo adequada em matéria
de seguranca, qualidade e eficécia.

Por fim, na perspectiva de defesa da satde publica, ¢
igualmente necessario assegurar o controlo dos residuos
de produtos de uso veterindrio nos alimentos de origem
animal. Deste modo, o presente decreto-lei estabelece as
normas a que devem obedecer o fabrico, a autorizagdo de
venda, a importagdo, a exportagdo, a comercializagdo ¢ a
publicidade de produtos de uso veterinario, revogando o
Decreto-Lei n.° 232/99, de 24 de Junho.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio das Re-
gides Auténomas.

Foi ouvida a Associa¢do Nacional de Municipios Por-
tugueses.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei estabelece as normas a que devem
obedecer o fabrico, a autorizacao de venda, a importagdo, a
exportacdo, a comercializacao e a publicidade de produtos
de uso veterinario.
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Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1 — O presente decreto-lei aplica-se aos produtos de
uso veterinario que consistam em:

a) Coadjuvantes de ac¢des de tratamento ou de profi-
laxia nos animais;

b) Reguladores de condi¢des adequadas no ambiente
que rodeia os animais, designadamente os de ac¢do de-
sodorizante;

¢) Produtos destinados a higiene, incluindo a higiene
oral, ocular, otoldgica e genital, embelezamento e protec-
¢do dos animais, designadamente da pele, pélo e faneros
e, bem assim, das suas instalacdes;

d) Kits de diagnostico rapido de doengas dos animais;

e) Condicionadores de comportamento fisiologico e
reprodutivo dos animais.

2 — S&0 excluidos do ambito de aplicagdo do presente
decreto-lei:

a) Os produtos destinados a alimentacdo animal, desig-
nadamente os alimentos compostos e os alimentos para
animais com objectivos nutricionais especificos, também
designados como dietéticos;

b) Os produtos de efeito biocida para uso veterinario,
designadamente:

i) Desinfectantes para a pele intacta dos animais, in-
cluindo a dos tetos e do Ubere e para as instalagdes, trans-
portes de animais e equipamentos, designadamente pedi-
Iuvios e rodilavios;

ii) Insecticidas para instalagdes e transportes dos animais
ou para o ambiente que os rodeia;

¢) Os medicamentos veterinarios, incluindo os de ac¢ao
insecticida nos animais, contra endo e ectoparasitas;
d) As prestacdes de servigos ocasionais.

Artigo 3.°
Definicoes
Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Autoridade competente» a Direcgdo-Geral de Ve-
terinaria (DGV);

b) «Carta de acesso» o documento, assinado pelo pro-
prietario, ou proprietarios, contendo os dados pertinentes
e protegidos ao abrigo do disposto no presente decreto-
-lei, que declare que esses dados podem ser utilizados
pela autoridade competente, para efeitos de concessdo de
autorizacdo de venda de um produto de uso veterinario,
nos termos do presente decreto-lei;

¢) «Introdugdo no mercado» a detengdo, ou a exposi¢do
destinada a venda, a colocag@o a venda, a venda, a entrega,
ou qualquer modo de introdugdo dos produtos de uso ve-
terinario no mercado;

d) «Distribui¢do por grosso de produtos de uso vete-
rinario» a actividade que compreende o abastecimento,
posse, armazenagem ou fornecimento de produtos de uso
veterinario destinados a revenda ou utilizagdo em ser-
vicos médico-veterindrios, excluindo o fornecimento ao
publico;

e) «Fabricoy» a producao total ou parcial, as operacdes
de divisdo, de acondicionamento, de apresentagdo para



6474

venda ou de controlo de matéria-prima ou do produto
final;

f) «Produto de uso veterinario (PUV)» a substancia ou
mistura de substincias, sem indicac¢des terapéuticas ou
profilacticas, destinada:

i) Aos animais, para promog¢do do bem-estar e estado
higio-sanitario, coadjuvando acg¢des de tratamento, de
profilaxia ou de maneio zootécnico, designadamente o
da reprodugio;

i) Ao diagnostico médico-veterinario;

iif) Ao ambiente que rodeia os animais, designadamente
as suas instalagoes;

g) «Publicidade» qualquer forma de comunicagao, in-
formagdo, de prospec¢do ou de incentivo que directa ou
indirectamente promova o PUV para utilizagao, dispensa,
venda, aquisi¢do ou consumo;

h) «Kit de diagnostico rapido» o conjunto formado por
material de diagnostico usado para teste rapido de doengas
nos animais;

i) «Residuos de produtos de uso veterinario» todas as
substancias toxicologicamente activas que permanecem
nos géneros alimenticios provenientes de animais de ex-
ploracdo em que tenham sido administrados os PUV que
0s originam;

) «Responsavel pela introdugdo no mercado (RIM)» a
empresa titular da autorizagdo de venda;

/) «Venda a retalho» a actividade que consiste no forne-
cimento ao publico de produtos de uso veterinario;

m) «Estabelecimento» o acesso e o exercicio efectivo,
pelo prestador de uma actividade econdémica ndo assala-
riada, na acepcdo do artigo 43.° do Tratado da Comunidade
Europeia, assim como a constitui¢do e gestdo de empresas
e, especialmente, de sociedades comerciais, por um periodo
indeterminado e através de uma infra-estrutura estavel
a partir da qual a prestacdo de servicos ¢ efectivamente
assegurada.

CAPITULO IT

Fabrico

Artigo 4.°
Fabrico de produtos de uso veterinario

1 — O fabrico de PUV ou a realizag@o de qualquer dos
processos conducentes ao fabrico sdo objecto de autoriza-
¢do da autoridade competente.

2 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, de-
vem ser remetidos a autoridade competente, em modelo
a disponibilizar pela autoridade competente, os seguintes
elementos:

a) O nome ou denominagdo social e demais elementos
identificativos;

b) A indicagdo da sede social ou domicilio;

¢) O numero de identificagdo fiscal, excepto se o re-
querente tiver a sua sede, domicilio ou estabelecimento
principal noutro Estado membro;

d) Especificagdo das formulagdes que serdo fabrica-
das;

e) Indicacdo do local, estabelecimento ou laboratdrio
de fabrico ou armazenagem, do equipamento técnico bem
como ¢ ou do seu controlo para o correcto fabrico e con-
servacao;
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/) Descrigdo da redugdo da margem de erro através da
correcta disposi¢ao dos elementos de fabrico e da linha de
fabrico e da adequada utilizagdo de locais e equipamento,
facilitando a limpeza e a manuteng¢ao eficaz, com o objec-
tivo de evitar a contaminagdo cruzada ou qualquer efeito
sobre a qualidade;

2) Indicagdo de um director técnico, de um responsavel
pelo fabrico e de um responsavel pelo controlo de quali-
dade, ficando estes dois ultimos técnicos na dependéncia
do director técnico.

3 — Os elementos referidos no niumero anterior devem
ser acompanhados de:

a) Planta e memoria descritiva das instalagdes;

b) Identificagdo do médico veterinario que assegura a
direcgdo técnica e o documento comprovativo das respec-
tivas habilitagdes académicas e profissionais;

¢) Termo de responsabilidade e aceitagdo do director
técnico, em modelo a disponibilizar pela autoridade compe-
tente, acompanhado do respectivo curriculo profissional;

d) Documento comprovativo do pagamento da taxa.

4 — No caso de estabelecimentos legalmente enqua-
drados como pequenas ou médias empresas, o director
técnico pode assumir a fung@o de controlo de qualidade,
mantendo-se a obrigatoriedade de existéncia de um outro
técnico responsavel pelo fabrico.

Artigo 5.°
Autorizacio de fabrico

1 — O exercicio da actividade de fabrico de PUV, da
exclusiva responsabilidade do seu fabricante, ¢ autorizado
desde que este disponha de instalagdes e equipamentos
adequados e suficientes, com capacidade para garantir
a qualidade dos mesmos e as boas praticas de fabrico de
PUV, as quais constam de portaria do membro do Governo
responsavel pela area da agricultura.

2 — A autorizagdo prevista no numero anterior € con-
cedida apds avaliacdo dos elementos a que se refere o
artigo anterior, a realizar no prazo de 15 dias a partir da
data de recepcao do pedido.

3 — O prazo a que se refere o niimero anterior suspende-
-se sempre que a autoridade competente constate existirem
deficiéncias na instrug¢do do processo que ndo permitam
a validacdo ou a avalia¢do do pedido, serem necessarias
informacdes adicionais ou a correc¢do de deficiéncias, e
solicita ao requerente que proceda a eliminag@o ou correc-
¢do das mesmas no prazo maximo de 120 dias, findo o qual
0 processo ¢ arquivado, caso aquelas se mantenham.

4 — Todas as alteracdes a autoriza¢do de fabricante
devem ser comunicadas & autoridade competente, no prazo
maximo de 10 dias ap0s a sua ocorréncia.

Artigo 6.°

Obrigacdes do responsavel pelo fabrico

1 — O titular da autorizagdo de fabrico de PUV encontra-
-se sujeito ao cumprimento das seguintes obrigagdes:

a) Fabricar apenas PUV autorizados ao abrigo do pre-
sente decreto-lei;

b) Garantir a qualidade, a seguranca e eficacia dos pro-
dutos fabricados e execugdo dos controlos precedentes;
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¢) Comunicar qualquer alterago, suspensdo ou encer-
ramento da actividade;

d) Colaborar com as autoridades sempre que tal seja
solicitado, nomeadamente no acesso aos locais e arquivos
para efeitos de inspecgéo;

e) Manter, durante cinco anos, registos detalhados de
cada lote de todos os PUV vendidos ou dispensados, de-
signadamente a data da transac¢do, o nome do PUV, a
quantidade, o nome e o endereco do destinatario e o ni-
mero de lote.

2 — Os fabricantes de PUV podem encarregar tercei-
ros da realizacdo de determinadas fases do fabrico e ou
determinados controlos previstos no presente decreto-lei,
desde que cumpram os requisitos seguintes:

a) A entidade contratada disponha de autorizagio de
fabrico;

b) Informe a autoridade competente que a realizacao de
determinadas fases do fabrico e ou determinados controlos
serdo efectuados por terceiros.

CAPITULO 111

Comercializacio, importacgio e exportacio

Artigo 7.°
Distribuicio por grosso de produtos de uso veterinario

1 — O exercicio da actividade de distribui¢@o por grosso
depende de notificacdo prévia a autoridade competente e
deve garantir a correcta armazenagem dos PUV de modo
devidamente compartimentado de acordo com a sua natu-
reza e especificagdes, nos termos da autorizagdo de venda
do produto em causa, incluindo as respectivas condigdes
de conservagdo, bem como a existéncia de um sistema
apropriado de registos e de recolha de PUV.

2 — Para efeitos do nimero anterior, devem ser reme-
tidos a autoridade competente:

a) A denominacgdo social ou nome da entidade em causa
e demais elementos identificativos;

b) A indicagdo da sede social ou domicilio;

¢) O numero de identificagdo fiscal, excepto se o re-
querente tiver a sua sede, domicilio ou estabelecimento
principal noutro Estado membro;

d) A identificagdo do médico veterinario que assegura a
direccdo técnica e o documento comprovativo das respec-
tivas habilitagdes académicas e profissionais;

e) Localizagdo do estabelecimento.

3 — Os elementos referidos no niamero anterior devem
ser acompanhados de:

a) Planta de piso e memoria descritiva das instala-
¢oes;

b) Termo de responsabilidade, em modelo a disponibi-
lizar pela autoridade competente, assinado pelo director
técnico acompanhado pelo respectivo curriculo profis-
sional;

¢) Documento comprovativo do pagamento da taxa.

4 — As pessoas singulares e colectivas estabelecidas
noutro Estado membro da Unido Europeia, e que ai se
encontrem legalmente autorizadas, que venham a Portugal
prestar servigos ocasionais estdo dispensadas da notifica-
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¢do prevista no presente artigo, a qual é exigida apenas ao
estabelecimento de empresas, desde que os PUV cumpram
o disposto no artigo 22.°

5 — Ficam ainda dispensados da notificagdo a que se
refere o n.° 1 os titulares de uma autorizagio de:

a) Fabrico, desde que apenas distribuam os PUV por
si fabricados;

b) Exercicio da actividade de distribuigdo por grosso
de medicamentos veterinarios.

Artigo 8.°

Obrigacoes inerentes a actividade de distribui¢cao
por grosso de produtos de uso veterinario

A entidade a qual seja autorizada a distribuicao por
grosso de PUV fica obrigada a:

a) Adquirir PUV apenas as entidades legalmente auto-
rizadas, nos termos do presente decreto-lei;

b) Dispensar PUV apenas em embalagens intactas e ndo
violadas que beneficiem de uma autorizagio de venda;

¢) Dispensar PUV apenas a outros distribuidores por
grosso, as entidades que procedam a venda a retalho de
PUV e ou medicamentos veterinarios, as farmacias, aos
médicos veterinarios e aos centros de atendimento médico-
-veterinarios, ou a outras entidades onde se pratique o
ensino, a investigacao ou qualquer outra actividade relacio-
nada com a medicina veterinaria, bem como a exploragoes
pecuadrias e a organizagdes de produtores pecuarios (OPP)
que possuam um médico veterinario como responsavel,

d) Nao dispensar PUV cuja retirada do mercado tenha
sido ordenada pela autoridade competente ou decidida
pelos titulares de uma autorizagao;

e) Manter registos durante cinco anos de todas as tran-
sac¢oes de PUV;,

/) Manter os PUV armazenados de acordo com as con-
dicdes estabelecidas na respectiva rotulagem;

g) Informar previamente a DGV de qualquer alteragdo
que pretenda efectuar no que se refere as informagoes
referidas nos n.”*2 e 3 do artigo anterior.

Artigo 9.°

Obrigacdes inerentes a actividade de venda
a retalho de produtos de uso veterinario

1 — A entidade que se dedica a actividade de venda a
retalho de PUV fica obrigada a:

a) Adquirir PUV apenas as entidades legalmente auto-
rizadas nos termos do presente decreto-lei;

b) Dispensar PUV apenas em embalagens intactas e ndo
violadas que beneficiem de uma autorizagdo de venda;

¢) Nao dispensar os PUV cuja retirada do mercado tenha
sido ordenada pela autoridade competente ou decidida
pelos titulares de uma autorizagio;

d) Manter os PUV armazenados de acordo com as con-
di¢cdes estabelecidas na respectiva rotulagem;

e) Nos locais de venda, os PUV cuja aplicagdo possa
carecer de um acompanhamento técnico ndo podem estar
acessiveis ao publico e a sua entrega ¢ efectuada exclusi-
vamente por pessoal afecto a actividade.

2 — Sao excluidos da venda a retalho os PUV a que se
refere a alinea d) don.® 1 do artigo 2.° os quais se destinam
a ser adquiridos, exclusivamente, por médicos veterinarios,
por centros de atendimento médico-veterinarios, por esta-
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belecimentos de ensino de medicina veterinaria ou outros
onde se pratiquem actos médico-veterinarios, designada-
mente os de diagndstico das doengas dos animais.

Artigo 10.°
Importacgao

1 — A importagdo de PUV depende de autorizagio, a
conceder pela autoridade competente, sendo aplicavel a
mesma o disposto no artigo anterior, com as necessarias
adaptacdes.

2 — S6 podem ser importados PUV que:

a) Possuam autorizagdo de venda ao abrigo do ar-
tigo 12.%

b) Se destinem a ensaios autorizados ao abrigo do ar-
tigo 29.°

Artigo 11.°
Exportacao

1 — S6 podem ser exportados PUV desde que sejam
fabricados por titulares de autorizagdo de fabrico.

2 — As normas do presente decreto-lei relativas ao
acondicionamento, a rotulagem e a apresenta¢do ndo sao
aplicaveis aos PUV destinados exclusivamente a expor-
tacao.

3 — Para efeitos de exportacdo, a autoridade compe-
tente, no prazo de 10 dias, a requerimento do fabricante,
do exportador ou das autoridades de um pais terceiro im-
portador emite:

a) Certificado que comprove a autorizagdo de fabrico
para o PUV, em territorio nacional,

b) Copia do resumo das caracteristicas do produto de
uso veterinario (RCPUV) aprovado ou documento equi-
valente;

¢) Declaragdo que indica que o PUV nela descrimi-
nado esta autorizado a ser comercializado em territorio
nacional.

4 — E proibida a exportagdo de PUV que tenham sido
retirados do mercado por razdes de saude publica, de saude
animal ou de defesa do ambiente;

CAPITULO IV

Autorizacio dos produtos de uso veterinario

Artigo 12.°
Introducio no mercado

1 — A introdug@o no mercado de PUV depende de au-
torizagdo, a conceder pela autoridade competente.

2 — Nos casos em que o pedido de autorizagdo a que
se refere o nimero anterior ¢ apreciado favoravelmente, a
autoridade competente atribui um ntimero de autorizagao
de venda ao produto.

3 — A autorizagdo de venda s6 pode ser concedida aos
PUV cujos requerentes se encontrem estabelecidos no
espaco economico europeu (EEE).

4 — A transferéncia de titular de autorizacdo de intro-
ducdo no mercado depende igualmente de autorizagdo, a
conceder pela autoridade competente.
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Artigo 13.°
Pedido de autorizacio de venda

1 — O pedido de autorizagdo de venda € apresentado
a autoridade competente, em lingua portuguesa, onde
conste:

a) Nome ou designacdo social e domicilio ou sede do
requerente;

b) Nome ou designagdo social e domicilio ou sede do
titular da autorizacao de fabrico;

¢) Numero de identificacdo fiscal do requerente, ex-
cepto se o requerente tiver a sua sede ou domicilio noutro
Estado membro;

d) Nome de fantasia proposto para o produto de uso
veterinario;

e) Indicagdo do fim a que o PUV se destina, nos termos
don.°1 do artigo 2.°

2 — O requerimento a que se refere o nimero anterior
deve ser acompanhado da seguinte informagao:

a) Documentagdo técnica e ou cientifica, incluindo bi-
bliografia publicada, que suporte a qualidade, a seguranca e
a eficacia do PUV ou, em alternativa, uma carta de acesso;

b) Projecto do RCPUY, elaborado nos termos do ar-
tigo 21.%

¢) Projecto de cartonagem, rotulagem e de literatura
inclusa, se for caso disso, em lingua portuguesa, de acordo
com o disposto no artigo 22.°%

d) Comprovativo do pagamento da taxa.

3 — Sem prejuizo do disposto nos numeros anteriores,
a autoridade competente pode solicitar uma tnica vez ao
requerente todas as informacdes adicionais que considere
indispensaveis para a validacdo e avaliacdo do processo
em causa.

4 — A documentacdo técnica e ou cientifica a apre-
sentar, nos termos da alinea a) do n.° 2, é definida, para
os varios tipos de PUV, por despacho do director-geral de
Veterinaria.

5 — Caso o PUV beneficie de uma autorizagdo ou re-
gisto que permita a sua comercializagdo noutro Estado
membro, deve mencionar esse facto no requerimento e
fazer prova do mesmo, o qual ¢ tido em conta pela auto-
ridade competente.

Artigo 14.°
Instrucdes para apresentaciio do pedido

1 — O nome de fantasia proposto para cada PUV deve
ser unico e inconfundivel, ndo podendo ser susceptivel
de criar equivocos quanto ao proprio produto, a outros
PUYV, a biocidas de uso veterinario ou a medicamentos
veterinarios.

2 — Para que seja atribuida a autorizagdo de venda a um
PUV coadjuvante de acgdes terapéuticas ou profilacticas
destinado a animais de exploracao, este apenas pode conter
substancias activas que figurem nos anexos 1, 11 ou 111 do Re-
gulamento CEE n.° 2377/90, do Conselho, de 26 de Junho,
e respectivas alteragdes, ou que constem do Regulamento
(CE) n.° 434/97, do Conselho, de 3 de Margo.

3 — Em derrogacdo do niimero anterior, pode ser au-
torizada a venda de um PUV que contenha:

a) Substancias activas ndo incluidas nos anexos 1, 11 ou 11
do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, do Conselho, de 26 de
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Junho, desde que seja destinado a equideos relativamente
aos quais tenha sido declarado, nos termos da legisla¢ao
vigente relativa a identificacdo, registo e circulagdo animal,
que os mesmos nao se destinam ao consumo humano;

b) Substancias activas ndo incluidas nos anexos 1, 11 ou
11 do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, do Conselho, de 26
de Junho, destinado a espécies animais para as quais nao
esta estabelecido limite maximo de residuos (LMR), desde
que se estabelecam intervalos de seguranca adequados de
acordo com as directrizes de extrapolagdo de LMR em vi-
gor ou, na impossibilidade de extrapolagdo, sejam fixados
intervalos de seguranga ndo inferiores a:

i) 7 dias para os ovos;

ii) 7 dias para o leite;

iii) 28 dias para a carne de aves de capoeira e de mami-
feros, incluindo gordura e visceras;

iv) 500 graus-dia para o peixe.

4 — A validagdo do pedido ¢ efectuada no prazo de 30
dias ap6s a recepgdo do mesmo.

5 — A autorizagdo deve ser concedida no prazo de 60 dias
a contar da data de entrada do respectivo pedido na autori-
dade competente, sob pena de deferimento tacito do mesmo.

6 — Os prazos a que se referem os n.” 4 e 5 suspendem-
-se sempre que a autoridade competente constate existirem
deficiéncias na instrugdo do processo que ndo permitam
a validagdo e ou a avaliag@o do pedido, serem necessarias
informag¢des adicionais ou a correc¢do de deficiéncias e
solicita ao requerente que proceda a eliminag@o ou correc-
¢do das mesmas no prazo maximo de 30 dias, findo o qual
0 processo ¢ arquivado, caso aquelas se mantenham.

Artigo 15.°
Validaciao do pedido e avaliagio do processo

1 — Ap6s a recepcao de um pedido, a autoridade com-
petente procede:

a) A sua validacdo, verificando a documentacio referida
no artigo 13.°, bem como o cumprimento das disposi¢des
necessarias para a concessao da autorizacao de venda, suas
alterag¢des e renovagdes;

b) A avaliacdo do processo.

2 — Sempre que considere necessario, o director-geral
de Veterinaria pode solicitar pareceres técnico-cientificos
especificos a peritos de reconhecida competéncia no am-
bito da qualidade, seguranga e eficacia dos PUV.

3 — O desempenho de fungdes de perito a que se refere
0 niimero anterior ¢ remunerado.

4 — A remuneracdo dos peritos, apds a conclusdo do
procedimento, ¢ devida por cada processo de avaliacao.

5 — Para efeitos do numero anterior, entende-se que
um procedimento se encontra concluido na data da sua
homologagdo pelo director-geral de Veterinaria.

6 — Para efeitos de remuneracdo dos peritos, a taxa
cobrada pelo procedimento em causa € repartida em 15 %
para cada perito interveniente, revertendo o remanescente
da taxa para a autoridade competente.

Artigo 16.°
Notificacdo da decisio

A autoridade competente comunica ao requerente a
autorizagdo de venda do PUYV, atribuindo um nimero de
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autorizacdo de venda e transmitindo as condi¢des de apro-
vagao.

Artigo 17.°
Recusa de autorizacio

1 — O pedido de autorizagdo de venda pode ser recu-
sado sempre que na validacdo e avaliagdo do respectivo
processo se verifique que:

a) O processo ndo foi instruido de acordo com as dis-
posicdes constantes do presente decreto-lei;

b) O PUV ¢ nocivo nas condigdes de utilizacdo indi-
cadas;

¢) O efeito previsto ndo esta suficientemente justificado
para os fins a que se destina;

d) O intervalo de seguranga proposto, quando seja caso
disso, € insuficiente para que os géneros alimenticios pro-
venientes dos animais em que se utilizou o PUV nao con-
tenham residuos susceptiveis de apresentar perigo para a
saude do consumidor;

¢) O PUV destina-se a uma utilizaggo interdita de acordo
com a legislagdo em vigor;

/) OPUV apresenta algum risco inaceitavel para a satide
humana, para a saide animal ou para o ambiente.

2 — A decisdo de recusa de autorizacdo de venda é
comunicada ao requerente, pela autoridade competente,
acompanhada com a respectiva fundamentacao.

Artigo 18.°
Responsabilidade

1 — E da exclusiva responsabilidade do fabricante e
do responsavel pela introdu¢do no mercado (RIM) de um
PUYV a veracidade e a validade técnico-cientifica de toda
a documentagdo apresentada para efeitos da respectiva
avaliacdo.

2 — Arealizacdo de exames ou controlos laboratoriais
de um PUYV, quando necessarios, designadamente para
efeitos do artigo 17.°, da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 19.°
e do artigo 24.°, constituem um encargo financeiro do fa-
bricante ou do RIM, consoante 0s casos.

Artigo 19.°
Alteragdo do regime de autorizagio

1 — Por razdes de interesse publico, defesa ou segu-
ranga de pessoas, dos animais ou do meio ambiente, o
director-geral de Veterinaria pode:

a) Suspender, alterar ou restringir as condi¢des de au-
torizagdo de um PUYV, por aplicacdo das normas decor-
rentes das politicas de satde animal ou de satide publica
veterindria, ou aquelas que sejam resultantes do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria, instituido pelo
Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho;

b) Sujeitar a autorizacdo a regime especifico, sempre
que os PUV assim o exijam pela sua natureza ou caracte-
risticas, podendo estas restri¢des incluir a limitagao da sua
comercializagdo, detengdo, posse ou utilizagdo;

c) As restri¢des referidas na alinea anterior estdo su-
jeitas a controlo oficial ou ao cumprimento de requisitos
especificos, a determinar em cada caso, pelo director-geral
de Veterinaria.
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2 — A autoridade competente deve comunicar ao res-
ponsavel pela autorizagdo de venda a alteragdo referida
no numero anterior, a qual deve ser acompanhada da res-
pectiva fundamentagdo e do prazo para proceder as mo-
dificacGes necessarias.

Artigo 20.°
Obrigacdes do responsavel pela introdu¢io no mercado

1 — Apos a obtengdo da autorizacdo de venda de um
PUYV, e tendo em consideracdo o progresso técnico e cienti-
fico, o respectivo RIM deve propor as alteragdes considera-
das necessarias de modo a garantir a qualidade, seguranga
e eficacia do PUV.

2 — As alteragdes previstas no nimero anterior sao
submetidas a autoridade competente para validagéo e ava-
liagdo, de acordo com o artigo 23.°

3 — O RIM informa a autoridade competente de quais-
quer novos elementos que impliquem alteragdes dos docu-
mentos referidos no artigo 13.° ou no RCPUV e no rétulo
aprovados, nomeadamente qualquer proibi¢ao ou restricdo
a comercializagdo do PUV noutro pais.

4 — O RIM informa a autoridade competente sobre a
quantidade de PUV comercializado no ano transacto, em
modelo a disponibilizar pela autoridade competente, no
primeiro més de cada ano e em tempo til, caso ocorra
qualquer desisténcia, temporaria ou definitiva, de comer-
cializacdo de um PUV.

5 — O RIM ¢ responsavel pela retirada, recolha ou eli-
minagdo de PUV e dos acondicionamentos que devam ser
retirados do mercado, sem prejuizo da possibilidade de a
retirada ser desencadeada pelos distribuidores grossistas e
pelos retalhistas, no caso dos PUV cujo prazo de validade
tenha expirado.

6 — A alteragdo de RIM deve ser autorizada pelo
director-geral de Veterinaria.

Artigo 21.°
Resumo de caracteristicas do produto de uso veterinario

1 — O projecto de RCPUV deve ser apresentado em
lingua portuguesa e conter as seguintes informagdes:

a) Nome do PUV e indicacdo do fim a que se destina,
nos termos do n.° 1 do artigo 2.°;

b) Nome ou designacao social e domicilio ou sede do
responsavel pela autorizagdo de venda (AV) e do fabri-
cante;

¢) Composicao qualitativa e quantitativa dos compo-
nentes;

d) Tipo de apresentagdo e formulagéo;

e) Espécies animais ou outras finalidades a que se des-
tina;

/) Indicagdes de utilizagao;

2) Dose e ou modo de utilizagdo;

h) Descrigao sucinta do modo de acgao;

i) Intervalo de seguranga proposto;

) Contra-indicacdes e reac¢des adversas;

) Sobredosagem, identificando sintomas, medidas de
urgéncia e antidotos;

m) Adverténcias especiais;

n) Utilizacdo durante a gestacdo e aleitamento;

0) Precaucdes especiais de utilizacao;

p) Eventuais interac¢des com outras substancias;

q) Incompatibilidades;
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r) Prazo de validade proposto;

s) Precaucdes particulares de utilizagao;

t) Precaucgdes especiais de conservacdo e de trans-
porte;

u) Natureza e conteudo do recipiente;

v) Precaugdes especiais para eliminagdo dos produtos
ndo utilizados ou dos desperdicios derivados desses pro-
dutos, caso existam;

x) Indicagdo e justificagdo de quaisquer medidas de
prevengdo ou de seguranca a adoptar, se for caso disso.

2 — A atribuigdo da autorizagdo de venda inclui a apro-
vacdo do RCPUV.

Artigo 22.°
Cartonagem, rotulagem e literatura inclusa

1 — Os recipientes e embalagens exteriores de PUV
devem conter, em caracteres legiveis e em lingua portu-
guesa, as seguintes mengoes:

a) Nome de fantasia do PUV;

b) Composi¢ao qualitativa e quantitativa dos compo-
nentes;

¢) Espécies animais ou outras finalidades a que o pro-
duto se destina;

d) Dose de utilizagdo;

e) Modo de emprego;

/) Intervalo ou intervalos de seguranca, quando for caso
disso;

g) Formulagdo e o conteudo;

h) Lote de fabrico;

i) Numero de AV;

j) Nome ou a denominagao social e o domicilio ou a
sede social do fabricante, do RIM e do distribuidor, quando
for caso disso;

/) Prazo de validade;

m) Precaucdes particulares de conservagao e transporte,
se for caso disso;

n) Precaucdes particulares de eliminagdo do produto,
se for caso disso;

0) Mencao «Uso veterinario», em fundo verde, impressa
na face principal da rotulagem;

p) Mengdo «Manter fora do alcance e da vista das crian-
¢as» na face principal;

q) Mengao «Uso externoy», em fundo vermelho, quando
for caso disso, impressa na face principal da rotulagem.

2 — Quando se trate de pequenos recipientes, nos quais
se torna impossivel mencionar todas as indicagdes refe-
ridas no numero anterior, aquelas devem ser apostas na
embalagem exterior.

3 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, a
rotulagem de pequenos recipientes deve conter, pelo me-
nos, as seguintes mengdes:

a) Nome do PUV;

b) Espécies animais ou outra finalidade a que se des-
tina;

¢) Numero de lote;

d) Prazo de validade.

4 — O contetdo da literatura inclusa de um PUV ¢
definido casuisticamente, mediante proposta do reque-
rente.
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5 — A cartonagem, rotulagem e literatura inclusa nos
kits de teste de diagndstico rapido de doengas de animais
ndo se aplica o disposto nas suas alineas d), f), 2), p) e
q) do n.° 1, devendo aquelas, em alternativa, conter as
seguintes informacgdes:

a) Classifica¢do do PUV, de acordo com a alinea d) do
artigo 2.%

b) Material e equipamento ndo fornecido e necessa-
rio;

¢) Principio do teste, calculos, interpretagdo dos resul-
tados e exemplos.

6 — A atribuicdo da autorizagdo de venda compreende
a aprovagdo do projecto de cartonagem, de rotulagem e
de literatura inclusa.

Artigo 23.°
Alteragio da autorizaciio de venda

1 — A alterag@o dos termos da autorizacdo de venda
depende de autorizagdo do director-geral de Veterinaria.

2 — O pedido de autorizagdo a que se refere o nl-
mero anterior € dirigido ao director-geral de Veteri-
ndria, aplicando-se, com as necessarias adaptagdes, 0
disposto nos n.” 1 e 2 do artigo 12.° e nos n.”4 ¢ 5 do
artigo 13.°

3 — A alteracdo dos termos de uma autorizagdo de
venda corresponde a um pedido de autorizacdo, excepto
quando da alteracdo requerida resultem outras alteragdes,
as quais podem ser incluidas no mesmo pedido, devendo,
neste caso, descrever a relag@o entre a alterag@o principal
e as subsequentes.

4 — Caso a alteragdo se refira aos elementos mencio-
nados nas alineas a) a ¢) don.° 1 do artigo 13.°, esta deve
apenas ser comunicada a autoridade competente, nos ter-
mos do n.° 2.

5 — Sempre que considere necessario, a autoridade
competente pode solicitar, uma Uinica vez ao requerente,
todas as informagdes complementares.

6 — O prazo para a actualizagdo da rotulagem e do
RCPUY, decorrente da alteracdo de autorizagdo de venda,
¢ fixado pelo director-geral de Veterinaria, aquando da
aprovacao da alteragao.

Artigo 24.°
Renovaciao da autoriza¢io de venda

1 — A autorizagdo de venda tem a validade de cinco
anos, podendo ser renovada nos termos seguintes:

a) O pedido da primeira renovagao deve ser apresentado
nos 90 dias anteriores ao termo da primeira autorizagao,
sob pena de esta caducar;

b) As renovagdes subsequentes sdo concedidas auto-
maticamente, desde que sejam enviados trienalmente a
autoridade competente os respectivos relatorios de far-
macovigilancia veterinaria, sob pena de revogacao da au-
torizacdo de venda.

2 — O pedido de renovagao deve ser dirigido ao director-
-geral de Veterinaria, em requerimento, em lingua portu-
guesa, acompanhado de:

a) RCPUYV, projecto de cartonagem, rotulagem e de
literatura inclusa, actualizados;
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b) Informag@o respeitante aos dados de farmacovigi-
lancia veterinaria;

¢) Informagdo técnico-cientifica actualizada, quando
for caso disso.

3 — Sempre que considere necessario, a autoridade
competente pode solicitar informag¢des complementares
ao requerente.

4 — Os prazos para a concessdo da renovagdo de au-
torizagdo de venda de um PUV sdo os que se encontram
fixados nos n.”4 ¢ 5 do artigo 14.°

Artigo 25.°
Assessoria técnica

Todos os que solicitem a autorizagdo de venda de um
PUV devem ter ao seu servico um médico veterinario como
assessor técnico, ao qual compete:

a) Elaborar e coordenar toda a informagao técnico-
-cientifica respeitante aos PUV;

b) Assegurar a coordenacao de informagao no ambito do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.

Artigo 26.°
Revogacio da autorizacio de venda

O director-geral de Veterinaria pode revogar a autori-
zacdo de venda de um PUV sempre que:

a) Este se revele nocivo para a saude dos animais, nas
suas condicoes de utilizacdo;

b) Se comprove nao ter, ou ser insuficiente, o efeito
anunciado para o qual o PUV se destina;

¢) Se verifique, quando for caso disso, que o intervalo
de seguranga indicado ndo é adequado;

d) Se torne necessario assegurar a protec¢ao da saude
publica ou dos animais;

e) Se verifique que as indicagdes fornecidas no processo
que acompanha o pedido de autorizagdo sdo erroneas ou
novos conhecimentos as contrariam;

/) Nao tenham as composi¢des qualitativa e ou quanti-
tativa declaradas;

2) Sempre que, sendo destinado a animais de explora-
¢do, contenha substancias activas ou excipientes incluidos
no anexo 1v do Regulamento CEE n.° 2377/90, do Conse-
lho, de 26 de Junho, ou em qualquer legislacdo restritiva
de uso dessa substancia;

h) Seja apresentado para uma utiliza¢do interdita por
legislagdo comunitaria ou nacional.

i) Apods a concessdao da autorizacdo de venda de um
PUV, o mesmo ndo seja comercializado por um periodo
superior a trés anos.

Artigo 27.°
Suspensio da autorizacio de venda e proibicio de comercializacao

1 — O director-geral de Veterinaria pode proibir a im-
portacdo e a comercializagdo de PUV ou ordenar a sua
retirada do mercado ou a suspensdo da autorizagdo de
venda sempre que:

a) Se verifique qualquer das situagdes referidas no
artigo anterior;

b) Seja necessario adoptar medidas decorrentes do Sis-
tema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria;
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¢) Seja necessario tomar medidas adequadas, caso sejam
detectados defeitos de qualidade do PUV;

d) Esteja em causa a salvaguarda da satde animal, do
bem-estar animal, da satde publica ou de proteccdo am-
biental.

2 — A suspens@o ou proibicdo de venda e a retirada
prevista no niumero anterior podem incidir apenas sobre
determinados lotes.

3 — Em caso de suspensdo deve ser concedido ao in-
teressado um prazo para, sempre que possivel, suprir as
deficiéncias verificadas, o qual ndo deve ultrapassar os 90
dias, findo o qual, se o interessado ndo cumprir o deter-
minado pelo director-geral de Veterinaria, a autorizagio
pode ser revogada.

4 — A suspensao ou proibi¢do de venda e a retirada do
mercado sdo da responsabilidade do titular da autorizagio
e devem ser realizadas no prazo fixado pelo director-geral
de Veterinaria.

5 — A suspensdo e a revogag¢ao sdo notificadas ao inte-
ressado com indicagdo dos seus fundamentos e da possi-
bilidade de recurso, bem como do prazo em que 0 mesmo
pode ser apresentado.

Artigo 28.°
Autorizacao especial de venda

1 — Mediante pedido das entidades legalmente autori-
zadas para a comercializa¢do de PUV, o director-geral de
Veterinaria pode conceder, no prazo de cinco dias, a autori-
zagdo especial de venda de um PUYV, fixando o periodo de
utilizagdo do mesmo, desde que aquele se destine a:

a) Defesa da saude animal, do bem-estar animal, da
satde publica ou da protec¢do ambiental, ou

b) Utilizagdo com fins exclusivos de investigagdo, ana-
lise ou ensaio de seguranga e de eficacia, que ndo podem
ser objecto de venda ou cedéncia com fins lucrativos.

2 — A importagdo dos produtos referidos no niimero
anterior depende de autorizagdo prévia do director-geral
de Veterinaria, a conceder no prazo de cinco dias.

3 — Para efeitos do disposto no n.° 1, o pedido, devi-
damente fundamentado, ¢ dirigido ao director-geral de
Veterinaria, acompanhado dos necessarios documentos
que visem:

a) Parecer técnico fundamentado relativo a imprescin-
dibilidade do produto;
b) Comprovativo de pagamento da respectiva taxa.

Artigo 29.°
Ensaios

1 — A realizagdo de ensaios de seguranga e de eficacia
com PUV ndo autorizados ao abrigo do presente decreto-lei
depende de autorizacdo do director-geral de Veterinaria.

2 — O pedido a que se refere o nimero anterior deve
ser acompanhado dos seguintes documentos:

a) Protocolo, em modelo a disponibilizar pela autoridade
competente, do qual conste:

i) Objectivo e justificagdo para o ensaio;
ii) Descrigao das acgoes a realizar e respectivo calen-
dario;
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iii) Informagao pertinente sobre o PUV submetido ao
ensaio;

iv) Normas e restri¢des para a execucdo pratica do en-
saio;

v) Identificag@o do responsavel técnico pelo ensaio;

vi) Identificagdo dos locais seleccionados para o ensaio,
se for caso disso;

b) Termo de responsabilidade do responsavel técnico
referido na alinea v) da alinea anterior, em modelo a dis-
ponibilizar pela autoridade competente.

3 — O director-geral de Veterinaria decide sobre o pe-
dido a que se refere o n.° 1 no prazo maximo de 30 dias a
contar da data da sua recepgao.

4 — No prazo de 30 dias apds finalizado o ensaio deve
ser enviado a autoridade competente o relatorio final do
mesmo subscrito pelo responsavel técnico.

CAPITULO V
Publicidade

Artigo 30.°
Regras sobre publicidade

1 — E proibida a publicidade de PUV para os quais nio
tenha sido concedida uma autorizacdo de venda.
2 — A publicidade de PUV:

a) Deve promover a sua utilizagdo racional, fazendo-a
de forma objectiva e sem exagerar as suas propriedades;

b) Nao pode divergir das informagdes constantes do
RCPUYV, tal como foi autorizado;

¢) Nao pode ser enganosa.

3 — A publicidade deve ser verdadeira e correcta, de
modo que o destinatario possa fazer uma ideia correcta do
valor pretendido do PUV, ndo podendo conter informagdes,
indicacdes técnicas ou outras que possam induzir aquele
em erro.

4 — A publicidade de PUV n@o pode conter qualquer
elemento que:

a) Sugira que o efeito do produto estd garantido, sem
efeitos secundarios, com resultados superiores ou equiva-
lentes aos de outro produto;

b) Sugira que o estado normal de saide dos animais
possa ser melhorado através da utilizagao do produto;

¢) Sugira que o estado normal de satide do animal possa
ser prejudicado caso o produto ndo seja utilizado;

d) Faga referéncia a alguém que, pelo seu prestigio,
possa incitar ao consumo dos produtos;

e) Sugira que a seguranga ou eficacia do PUV é devida
ao facto de ser considerado um produto natural.

Artigo 31.°

Proibicao de referéncia a outras marcas comerciais

No recipiente, na embalagem exterior ou no folheto
informativo que acompanha o PUV nao podem figurar
referéncias a marcas comerciais de outros produtos.
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CAPITULO VI

Regime sancionatério

Artigo 32.°
Fiscalizacao

Compete a autoridade competente assegurar a fiscaliza-
¢do do cumprimento das normas do presente decreto-lei,
sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras
entidades, designadamente a Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econémica (ASAE).

Artigo 33.°
Contra-ordenacdes

1 — Constitui contra-ordenagdo, punivel com coima
cujo montante minimo é de € 100 ou € 250 ¢ 0 maximo
de € 3740 ou € 44 890, consoante o agente seja pessoa
singular ou colectiva:

a) O fabrico e a introdugdo no mercado dos PUV que
ndo tenham a autorizagdo a que se refere o n.° 1 do ar-
tigo 4.°;

b) O incumprimento dos requisitos para a introdug@o dos
PUV no mercado, a que se referem os artigos 4.°a 11.%;

¢) A comercializagdo dos PUV por estabelecimentos
que ndo tenham notificado a autoridade competente, nos
termos do n.° 1 do artigo 7.°;

d) O incumprimento dos requisitos fixados para a
comercializagdo dos PUV a que se referem os artigos 7.°
a27°

e) A comercializagdo de PUV que ndo disponham de
autorizagdo de venda a que se refere o n.° 1 do artigo 12.°
ou a autorizagdo especial a que se refere o artigo 28.°%

/) Ondo cumprimento das obrigagdes do responsavel pela
introducdo no mercado, a que se refere o artigo 18.°%;

g) A publicidade aos PUV que ndo cumpra o disposto
nos artigos 30.°¢e 31.°

2 — A tentativa e a negligéncia sdo puniveis, sendo
os limites maximos e minimos das coimas reduzidos a
metade.

Artigo 34.°
Sancdes acessorias

1 — Consoante a gravidade da contra-ordenagio ¢ a
culpa do agente, podem ser aplicadas, cumulativamente
com a coima, as seguintes sangdes acessorias:

a) Perda a favor do Estado de objectos pertencentes
ao agente;

b) Interdicdo do exercicio de uma profissdo ou acti-
vidade cujo exercicio dependa de titulo publico ou de
autorizag@o ou homologacdo de autoridade publica;

¢) Privagdo do direito de participar em feiras, mercados,
exposig¢des ou concursos;

d) Encerramento de estabelecimento cujo funciona-
mento esteja sujeito a autorizagdo ou licenga de autoridade
administrativa;

e) Suspensdo de autorizacdes, licencas e alvaras.

2 — As sangdes referidas nas alineas b) e seguintes
do ntimero anterior tém a duragdo maxima de dois anos
contados a partir do transito em julgado da decisdo con-
denatoria.
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Artigo 35.°

Processamento das contra-ordenacdes,
decisao e destino das coimas

1 — A instruc¢do dos processos de contra-ordenagdo
compete aos servigos veterinarios regionais da autoridade
competente territorialmente competentes em fungdo da
area da pratica da infraccao.

2 — A aplicacdo das coimas e sangdes acessorias com-
pete ao director-geral de Veterinaria.

3 — O produto das coimas ¢ distribuido da seguinte
forma:

a) 10% para a entidade que levantou o auto;
b) 30% para a DGV;
¢) 60 % para o Estado.

Artigo 36.°
Destruicio dos produtos

1 — Os produtos que tenham sido apreendidos para
fazer cessar a infrac¢do e que ndo possam voltar a ser
introduzidos no mercado sdo destruidos logo que deixem
de ter utilidade como prova.

2 — As despesas inerentes aquela destrui¢do sdo su-
portadas pelo detentor dos produtos na data da apreen-
sd0, sendo as mesmas cobradas a titulo de custas de pro-
cesso.

CAPITULO VII

Taxas

Artigo 37.°
Pagamento de taxas

1 — Os actos relativos aos procedimentos previstos no
presente decreto-lei sdo sujeitos ao pagamento de taxas
pelos requerentes.

2 — O produto das taxas cobradas pelos servigos pres-
tados constitui receita da autoridade competente.

3 — As taxas a que se refere o nimero anterior cons-
tituem condicdo do prosseguimento dos pedidos a que
respeitam e sdo devidas:

a) Pelos destinatarios de quaisquer actos ou factos pra-
ticados pela autoridade competente, previstos na lei, in-
cluindo, nomeadamente, os actos de autorizagdo, alteragao,
renovagao ou reavaliagdo, declaracao e emisso de copia
ou de certidao;

b) Pelas entidades cuja actividade se encontre sujeita a
autorizagdo da autoridade competente, em contrapartida
dos servigos de manutenc¢do dos registos e seus averba-
mentos.

4 — As taxas a que se refere o nimero anterior sdo
fixadas, liquidadas e cobradas nos termos definidos por
portaria conjunta dos membros do Governo responsaveis
pelas areas das finangas e da agricultura, sob proposta do
director-geral de Veterinaria, a qual define o montante
especifico, o reembolso quando for caso disso ¢ a actua-
lizacdo anual das mesmas.

5 — A cobranga coerciva das dividas provenientes da
falta de pagamento das taxas realiza-se através de processo
de execugao fiscal, servindo de titulo executivo a certiddo
passada para o efeito pela autoridade competente.
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CAPITULO VIII

Disposi¢odes finais e transitorias

Artigo 38.°
Campanhas de sanidade animal

A autoridade competente, sempre que, por razoes de
sanidade animal, realize campanhas de caracter preventivo
ou curativo, pode distribuir PUV, de acordo com normas
fixadas, para o efeito, em despacho do director-geral de
Veterinaria.

Artigo 39.°
Formularios, notificacdes e publicitaciao

1 — Os formularios dos requerimentos previstos no
presente decreto-lei sdo disponibilizados no sitio da In-
ternet da DGV e podem ser entregues nas direcgdes de
servigos veterinarios regionais ou remetidos por via elec-
tronica.

2 — As comunicag¢des mantidas para efeitos do presente
decreto-lei sdo feitas preferencialmente por via electrd-
nica.

3 — ADGYV divulga na sua pagina electronica a lista dos
centros de atendimento médico-veterinario em exercicio
de actividade.

4 — Os despachos do director-geral de Veterinaria pre-
vistos no presente decreto-lei sdo publicitados na 2.* série
do Didrio da Republica.

5 — Salvo disposi¢ao em contrario, todos os prazos
previstos no presente decreto-lei sao fixados em dias con-
secutivos e contados nos termos do disposto no artigo 279.°
do Codigo Civil.

Artigo 40.°
Devolucio da documentacio

1 — Apos analise da documentagao relativa a autoriza-
¢do, suas alteracdes e renovacoes, aquela que a autoridade
competente ndo considere necessaria para o seu arquivo
¢ devolvida aos respectivos representantes legais ou des-
truida pela autoridade competente quando aqueles nao
manifestem intencdo em contrario, no prazo de 30 dias,
apos a sua notificagdo.

2 — A documentacdo que constitui 0s processos que
ja se encontrem concluidos e arquivados, ao abrigo do
Decreto-Lei n.® 232/99, de 24 de Junho, ¢ aplicavel o dis-
posto no nimero anterior, apos serem retirados os elemen-
tos que a autoridade competente considere necessarios para
0 seu arquivo, sendo a restante devolvida aos respectivos
representantes legais ou destruida, caso estes ndo manifes-
tem interesse em contrario no prazo de 60 dias a contar da
data da entrada em vigor do presente decreto-lei.

Artigo 41.°
Norma transitéria

1 — Com a publicagdo do presente decreto-lei mantém-
-se validas as autorizagdes de fabrico e de distribuigao por
grosso, concedidas ao abrigo do Decreto-Lei n.° 232/99,
de 24 de Junho.

2 — Os PUV que sejam excluidos do ambito de aplica-
¢do do presente decreto-lei passam a encontrar-se regulados
pelas normas constantes do Decreto-Lei n.° 148/2008,

Didrio da Republica, 1.“série—N.° 179—15 de Setembro de 2009

de 29 de Julho, ap6s a sua reclassifica¢do nos termos do
artigo 127.° do mesmo decreto-lei.

3 — Os PUV a que se refere o numero anterior s6 dei-
xam de se encontrar abrangidos pelo disposto no presente
decreto-lei quando se encontre concluida a sua reclassi-
ficagdo.

4 — Os pedidos de autorizacdo e as suas renovagdes,
cuja avaliagdo se encontre em curso, ao abrigo do Decreto-
-Lein.® 232/99, de 24 de Junho, que digam respeito a PUV
agora excluidos do &mbito de aplicagdo do presente decreto-
-lei, é concluida nos termos do presente decreto-lei.

5 — Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 12.° e
non.® 1 do artigo 23.°, os PUV que ja tenham sido objecto
de, pelo menos, uma renovagao quinquenal, ao abrigo do
Decreto-Lei n.® 232/99, de 24 de Junho, estdo isentos de re-
novagao, aplicando-se o disposto no n.° 4 do artigo 12.°

6 — Os PUYV abrangidos pelo presente decreto-lei que
ndo detenham qualquer autorizagdo de comercializagio
na data da entrada em vigor do presente decreto-lei dis-
pdem de 120 dias a partir daquela data para proceder a
sua regularizagao.

Artigo 42.°

Regides Auténomas

O disposto no presente decreto-lei aplica-se as Regides
Auténomas, sendo as competéncias cometidas a servigos
ou organismos da administra¢do do Estado exercidas pelos
correspondentes servigos e organismos das administragdes
regionais com idénticas atribui¢cdes e competéncias.

Artigo 43.°

Norma revogatéria

E revogado o Decreto-Lei n.° 232/99, de 24 de Junho.

Artigo 44.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no prazo de 30
dias ap6s a data da sua publicagdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 5 de
Agosto de 2009. — Fernando Teixeira dos Santos — Fer-
nando Teixeira dos Santos — Rui Nuno Garcia de Pina
Neves Baleiras — Luis Medeiros Vieira — Manuel Fran-
cisco Pizarro de Sampaio e Castro.

Promulgado em 31 de Agosto de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 1 de Setembro de 2009.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

Portaria n.° 1048/2009
de 15 de Setembro

Pela Portaria n.° 1033-DS/2004, de 10 de Agosto, foi
criada a zona de caga municipal do Lourigal (processo
n.° 3737-AFN), situada no municipio de Pombal, com a
area de 1877 ha, e transferida a sua gestdo para o Clube
de Cagadores do Lourigal.





